Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos 2
ANMAT, DISPOSICION N- 1 6 7

BUENOS AIRES, 16 Ffg 201

VISTO el Expediente N© 1-47-17024/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcidén en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establiecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.
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Por eilo;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto medico de Marca:
Invivo, nombre descriptivo sistema de monitoreo de pacientes en imagenes por
resonancia magnética (RMI) y nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisiologico,
de acuerdo a lo solicitado, por Phiiips Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5-20 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En ios rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-75, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia dei Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) aftos, a partir de la fecha impresa en ei mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacionai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia presente

Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

<=
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-17024/10-2
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ANEXQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 1267

Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo de pacientes en imagenes por
resonancia magnéetica (RMI)

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisiologico

Marca: Invivo,

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Monitorear los signos vitales de los pacientes
sometidos a procedimientos de RMI y para proporcionar sefales de
sincronizacion al resonador magnético.

Modelo/s: Expression (modelo 865214)

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de! fabricante: Invivo Corporation

Lugar/es de elaboracion: 12501 Research Parkway, Orlando, FL 32826, Estados

Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Anexo II1.B

Importado por: »
PHILIPS ARGENTINA S.A. l I 3
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA HV|VO

Invivo Corporation-

12501 Research Parkway. Orlando, FL 32826 U.S.A.

SISTEMA DE MONITOREOQ DE PACIENTES EN IMAGENES
POR RESONANCIA MAGNETICA (RMI) Modelo:

Ref # S /N 000000 Al

A 6w 1%} {9}

Condicion de Venta:

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-75
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3.1

Importado por: ( ) .
mPIEI)IL?Pg Ag';?nENTINA S.A. l Inv I voﬂ

VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - ARGENTINA

Fabricado por:
Invivo Corporation-

12501 Research Parkway. Orlando, FL 32826 U.5.A.

SISTEMA DE MONITOREO DE PACIENTES EN IMAGENES
POR RESONANCIA MAGNETICA (RMI)

A C€O413 '/i\_ 19

Condicion de Venta:

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat, N° 4863.
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-75

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Precauciones con el uso de imagenes de resonancia magnética

Ciertos componentes de este dispositivo se verdn afectados por los campos magnélicos y de radiofrecuencia de su
sistema de RMi. Consulte con el fisico de RM o personal de radiologia para identificar la ubicacion adecuada y las
dreas de uso del monitor v sus accesorios, segun lo definido en /a etiqueta del monitor o del accesorio. Sino coloca ef
monfor y sus accesorios correctamente en la sala del imdn, se producird una falla del monitor y es posible que se
cause una lesion al paciente o al usuario. Puede dafiarse la bomba ETCOZ o NIBP del monitor. Un dB/dT superior a
40T/sequndo puede saturar el amplificador de ECG de este dispositivo y producir lecturas errdlicas. Vernfique siempre
que fa comunicacion de! Sistema de moniforeo de pacientes de RM con el moniftor remolo correspondiente (monitor

remoto) sea correcta antes de usarse en pacientes. —

-—

El Sistema de monitoreo de pacientes de RM Expresslon estan disefiado especlalmente para no Interferir
con las operaciones de RM.

SE PUEDEN UTILIZAR DENTRO DE LA SALA DEL IMAN EN UNA UBICACION QUE SE ENCUENTRE A
LA ALTURA DE LA LINEA DE CAMPO DEL SISTEMA DE RM DE 5.000 (5.000 O MENOS) GAUSS (0,5
T) O MAS ALLA DE ESTA LINEA, MEDIDA DESDE LA LINEA CENTRAL DEL DIAMETRO INTERIOR
DEL IMAN, PERO BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA DEBE ESTAR A UNA DISTANCIA INFERIOR A 1
METRO (3 PIES) RESPECTO DEL SISTEMA DE RM. ASEGURESE SIEMPRE DE QUE LAS RUEDAS
ESTEN BLOQUEADAS CUANDO EL OPERADOR NO SE ENCUENTRE JUNTO AL SISTEMA DE
MONITOREO.

Las variaciones de intensidad de campo en un sistema de RM en particular {que se puede deber ala

tecnologia de blindaje activo, la variabilidad del fabricante, las mejoras futuras, etc.) pueden dificultar la
distincion de un nivel de 5.000 gauss y por lo tanto, el Sistema de monitoreo de pacientes de RM

Expresion nunca se debe colocar a menos de 1 metro (3 pies) del sistema de RM. Esta varfaci
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oS/
P
con respecto al sistema de RM para gque funcione de forma adecuada. Si se lo acerca a mas de 1 metro (3

pies) y/o a una distancia inferior a la linea de campo de 5.000 gauss, puede producirse la falla del monitor

y/o una lesion al paciente o usuario.

1m!50(|?3‘f
1B
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< 50006
$000G / 1 M (3 PIES), LO QUE ESTE MAS ALEJADO DEL SISTEMA DE RM

\ |

ASEGURESE SIEMPRE DE QUE LAS RUEDAS ESTEN BLOQUEADAS CUANDO EL
OPERADOR NO SE ENCUENTRE JUNTO AL SISTEMA DE MONITOREO.

El monitor remoto también esta disefiado especificamente para no interferir con las operaciones de RM. Si
la opcidn de grabacion esta disponible, se puede utilizar en la sala del iman a la aliura de la linea de campo
del sistema de RM de 1.000 gauss (0,1T), o mas alla de esta. Si el monitor remoto se acercara a una
distancia inferior a la linea de campo en gauss especificada, se puede dafiar el grabador (habra una falla
de funcionamiento}. Si la opcion de grabacidn no esta disponible, el monitor remoto se puede utilizar a la
altura de la linea de campo de 5.000 gauss (0,5T), o mas alla de esta, 0 como minimo a 1 metro (3 pies)

del sistema de RM. y :

ADVERTENCIA
& Si el Sistema de monitoreo de pacientes de RM se acercara hacia ia
cara del sistema de RM debido a la fuerza de traccion inducida magnéticamente,

NO iNT RETIRAR EL SISTEM NITOREO DE PACIENTES DE R
PRECESSTM JALANDO DEL MONITOR REMOTO ACOPLADO O DE LA MANIA
DE GUIA EN LA PARTE SUPERIOR DEL SISTEMA DE MONITOREO DE
PACIENTES DE RM

3.2

Uso previsto £h [ips FEGETHIN G - salihcare
. El sistema de monitoreo de pacientes en RMi ha sido concebido para monitorear los signos W
pacientes sometidos a procedimientos de RMi y para proparcionar sefiales de sincronizacion al resonador
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Gl
magnético. El sistema de monitoreo de pacientes en RMi esta destinado al uso por parte de profesi

de la atencién de la salud.

3.3 Instalacion conjunta

Instalacién, mantenimiento y calibracion de Monitores

Seguridad en la Instalacion

Los accesorios conectados a la interfase de datos del monitor deben estar homologados segun la norma
EN 60601-1 para equipos electromédicos. Todas las combinaciones de equipos deben cumplir los
requisitos scbre sistemas de la norma EN 60601-1-1. Cualquier perscna que conecta equipos adicionales
al puerto de entrada o salida de sefales esta configurando un sistema médico y, por lo tanto, es
responsable de garantizar que el sistema cumple los requisitos de la norma EN 60601-1-1 del sistema. En
caso de duda, péngase en contacto con el Centro de atencion al cliente de Philips ¢ con su representante
local de Philips. El monitor y sus accesorios deben ser inspeccionados por personal técnico cualificado a
intervalos regulares para garantizar que su rendimiento no se ha degradado por el tiempo © las condiciones

medioambientales.

34y39
Instalacion del Sistema

Paso | Accion

1 Coloque las baterias en €l camro

2 Localice la fuente de alimentacion (mumero de referencia
989803169201) y conecte el cable de CA alaentradade CA de la
fuente de alimentacson.

3 Conecte ¢l extremo macho def cable de CC 7,62 m (25 pies)
(nimero de referencia AC517B) a la salida de CC de Ia fuente de
alimentacion.

4 Coloque Ia fyente de alimentacién {nimero de referencia
989803169201) en 1a sala de RM, cerca de una sahida de CA
autonzada a una distancia de 3 metros {10 pies), como minime, del
equipo de RM.

5 Enchufe el extremo hembra de! cable de CC a la enfrada de et

almentacion del carro. C/

G Conecte el cable de CA ala fuente de salida de CA

10 FTJ’ 3M Aviso

Asegiirese de que la fuente de alimentacion (néinero de referencia 989803169261)
permanece a 3 metros (10 pies) o mas del equipo de RM. Instale la fuente de
alimentacién en una saperficie horizontal utilizando las cintas de Velcro colocadas

previamente en 1a parte inferior de la fuente de alimentacion.

989803163201

K

Precaucién / /\

i

Evite el uso de cables alargadores de suministro eléctrico o regletas, ya que podrian pmv:-r en
peligso la segundad al comprometer la integridad de la conexidn a tierra del s;’&:g{m&

)
[
o

wwaithcare

Mantenimiento Preventivo
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Mantenimiento realizado por el usuario

Cada tres meses, el usuario debe vetificar si existen las siguientes anormalidades en el equipo:

* Resecamiento de gomas y conexiones.

* Rajaduras de partes plasticas y conectores.

* Oxidacion de partes metalicas.

= Ruptura de cables.

* Fallas en la alarma sonora o visual.
Comprobado cualquiera de estos prablemas, se debera entrar en contacto con INVIVO o con el representante oficial

local para que se tomen las medidas necesarias lo méas breve posible, evitando mayores trastomos o dafos.

PRECAUCION

Ese mantenimiento debera ser realizado solamente por PHILIPS ¢ por la Red Autorizada de Asistencia Técnica, ya

que requiere acceso a las partes internas del equipo.

Calibracién

Consulte al Servicio técnico de Philips en la necesidad de alguna calibracién especifica.

3.6 Interferencia reciproca

Seguridad en la Operacioén

Precauciones
Riesge de sufrir quemaduras por corrientes inducidas por RF

Los cables que s enroscan involuastariamente durante Ia RMN actiian como lineas conductoras de
corrientes inducidas por RF. Cuando los cables de las derivaciones u ofros cables forman un bacle

conductor en contacto con la picl del paciente, pueden producirse quemaduras leves y hasta graves.
Para reducir a} mninimo el riesgo de provocar guemaduras por corrientes inducidas por

REF dcbe realizay fo sigujente:

a.

b.

Cologue los cables y los cables de las derivaciones perfectamente alineados, sin que se
formen lazos.

Use solamente los cables de las derivaciones del ECG que se indican para usar con
este producto. Véase la Lista de aecesorios.

El riesgo de sufrir quemaduras por RF aumcata cuando se usan varios sensores /cables.
No se recomiendan estas combinaciones.

La alta potencia de radiofrecuencia (RF) utilizada en la exploracion por RMN
constituye un riesgo siempre presente de calentamiento excesivo en los sitios de
monitoree y, por lo tanto, el riesge de producir quemaduras por corriente inducidas por
RF. Si se utilizan niveles de potencia superiores a una S.A.R. (tasa de absorcion
especifica) de 4 w/kg, aumenta coutsiderablemente el riesgo de que el paciente
sufra quemaduras. Por ello. en Ia poblacion general de pactentes na es recomeundable
monitorizar ¢l ECG a niveles de patencia que saperen los 4 wkg. Ese monitoreo debe
intentarse GLinicarneute en pacientes conscientes con bucnos reflejos de sensibilidad
térmica que puedan advertir al operador sobre la presencia de cafot excesivo en los
sitios de monitoreo,

Una potencia alta de RF puede ocasionar calentamiento o quemaduras a los pactentes.
Tenga precaucidn si el tiempo de exploraciou supera los 15 mimitos. Se recomienda
que s¢ revise la temperatura de los electrodos de ECG durante las exploraciones que
excedan fos 15 minutos,

Los electrodos electrocardiogrificos de RMNQuadtrode® (Partes ntimero 9303, 9371 y 9372 de

Invivo), y los cables de las derivaciones electrocardiograficas pars el paciente {Partes nimero 9224,

9223 y 9222 de Invivo). son compatibles con los equipos de resonancia magnética nuclear (RMN)

en ¢l contexto de las siguientes pantas:

+ Equipos de RMN con fiterzas estaticas de canipo magnético de basta 3,0 Tesla.

» Utilizacion posible en un tinel de RMN con tasa de absoreion especifica (SAR) de hasta 4.0 wke,
Eluso con valores de SAR mas altos aumentéa notoriamente ¢l riesgo de que el paciente su 0
quemaduras. Si se explora atravesando directamente el plano del electrodo del ECG, se puede'vs =2l
una ligera distorsidn de la imagen en la soperficie de Ia piel en donde se coloct el ciccu'odqahéj

Compatibilidad con la RMN

Podergyg

Feentina-Heakhicare
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Los conectores de los pacientes estén protegidos en todos los pardmetros contra el uso de un desﬁb iR '“
por parle de un sistema de circuftos inlernios. El uso de este sislema de circuitos y de los cables y accesorios
recomendados también ofrece proleccion contra los peligros derivados del uso de equipos de alta frecuencia.
No use dos sistemas de moniforeo de pacientes en RNM en la misma sala de RMN. Eslto podria provocar
errores de comunicacion.

En presencia de radios de alta polencia, el sistema de radio del ECG y la SpO2 puede alterarse err forma leve
No existe inferferencia eleclromagnética conocida ni otro ipo de inferferencia pelligrosa enlre el sistema de
monitoreo de pacientes en RMN y ofros dispositivas. No obstants, debe fenerse la precaucidn de evitar ef uso
de leléforios celulares u otros lransmisores de radiofrecuencia no apitos cerca del sistermna de monitoreo.

Este monitor utiliza baterias recargables que contienen material peligroso. Estas balerias deben reciclarse o
desecharse de modo adecuado., Para conocer los mélodos de eliminacidn correcltos, pongase en contacto
con un represeniante o distribuidor de Invivo.

El sistema de moritoreo de pacientes en RMN posee un grado de proleccidn del tipo a prueba de
desfibrilador. Cuando use un desfibrilador, aseqgurese de seguir lodas las precauciones relacionadas lento
con el monltor corno con ef equipo de desfibrifacion. Durante el procedimiento de desfibrilacicn, /a onda def
ECG se saturard y luego se recupérerd en menos de ocho (8) segundos, de acuerdo con la normna
AAMUANS! EC13.

Cuandy use desfibriiador, no administre descargas de 360 julios 0 méds repelidas cinco (5) veces durante un
periodo de cinco (5) minutos. Lea las instrucciones de seguridad que se proporcionan con ef desfibrilador. Ef
sisterna estd disefiado para resistir Ia desfibriacion y se recupera en los cinco (5) segundos posteriores al
procedimiento (de acuerdo con la norma IEC 60601-1).

PRECAUCIONES

ECG

Si ¢l monitor de ECG no esta fancionando, esto s¢ evidencia por la ausencia de ondas del ECG

¥ por la indicacion simultinea de la alarma Falla de derivacion,
Para mejotar <l monitorso del ECG la frecuencia cardiaca o la rcspu’acmn ¢lfja siempre la
configuracion de derivaciones dptima, la que produce menos artefactos y permise la deteceién de
las ondas méas grandes para ¢] monitoreo.

St no se responde a la alarma indicativa de falla de derivacion puede producirse una interrupeion
en el menitoreo del paciente. Sicmpre debe responder rapidamente a esta y a cualquier otra alarma.

Los valores de frecnencia cardisea pueden modificarse desfavorablemente por arritmias cardiacas
¢ por ¢! fumcionamicato de estimuladores eléctricos.

PANE V

Unilice siempre las niangueras y los manguitos recomendados para PANIL. Evite comprimir o limitar
In monguera del manguito de PANL

Cuando wtilice el accesorio PANT de este instrumente para medir la presion arterial, recuerde que
Ias lecturas de preucm arterial del paciente no son continuas, sino que se actualizan cada vez que
s¢ efectiia una medicién de presion arterial. Establezea un mtervalo més breve para actualizar con
mayor frecuencia la presion arterial del paciente.

No cologue ¢l manguito en una exiremidad que sc esté utilizando para infusién. Al inflarse el
miangaito se puede bloquear 1a infusion y esto podria dafiar al paciente.

Los latidos cardiacos arritmicos © erraticos (o ariefactos por movimiento excesivo, comie
temblores o convulsiones) pueden cenducir a lecturas inexactas o mediciones pmiougadas Si s
obtienen lecturas dudesas, revise nuevamente los signos vitales del paciente por ofros medios
antes de administrar medicamentos.

Para garantizar que las mediciones sean precisas y fiables. utilice imicamente las mangueras y manguitos
recomendados. Use el manguito de tamadio adecuado para cada paciente. segim las recomendaciones de
las pautas actuales de ]a American Heart Association (AHA) para ¢l monitoreo de la presion arterial. a
fin de garantizar 1a seguridad del paciente y la exactitud de los valores,

Realice mspecc:ones sistemndticas de los manguitos y las conexiones de las imangueras para
comprobar que estén bien a_]ustacios y orientados. Reemplace los manguitos y las conexiones de
las mangueras que prescuten grietas. buecos. desgarros, cortes, ete., pues podnan ccasiouar fugas
en ef sistema. Si se wtilizan manguitos y conexicnes de mangueras que estén daflados y cE;
puedan generar fugas, la consecuencia podria ser lecturas prolongadas o inexactas.

Do

Use solamente los manguitos mencionados por Invivo. Véase la Lista de accesortos.
Este equipo cumple completamente la norma para esfigmomanémetros no invasivos EN 1060-1: 1996 SPREenting - esihcare
Al:2002. seccién 1: Requisitos generales.
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Precauciones

SpO2

Evite colocar el sensor de SpO2 en el mismo miembro que un manguito de presién arterial mflado.
Al inflar el manguito podrian producirse lecturas inexactas y falsas alarmas de transgresion.

El monitoreo de SpO2 exige que se detecten pulsos validos para determinar correctamente los
valores de SpO2 y de frecuencia cardiaca. Cuando se presenta una clara situacién de artefacto,
o en ausencia de pulsos validos, los valores de SpO2 pueden ser incorrectos.

La parte de monitoreo de SpO2 de este monitor esta disefiada para medir la saturacion de oxigeno
en la hemoglobina arterial funcional (la saturacién de la hemoglobina que estd disponible
funcionalmente para transportar oxigeno en las arterias). Los niveles importantes de
hemoglobinas disfuncionales, como la carboxihemoglobina o la metahemoglobina, pueden
afectar la precisidén de la medicién. Del mismo modo, Cardiogreen y otros medios de contraste
intravasculares, pueden afectar, segiin su concentracién, la precision de la medicion de SpO2.

Proteja siemipre el sensor de SpO2 de Ia exposicién a la luz de fuentes exégenas. Tal exposicion a
ia luz puede ocasionar ervores en la lectura de la SpO2 o en la deteccién del pulso.

Revise con frecuencia ef sitio del sensor de SpO2 para comprobar que no ocasione necrosis tisular
por compresion durante el monitoreo prolongado. Cambie la posicién del sensor por lo menos
cada cuatro (4) horas. Tenga especial cuidado cuando utiliza cinta para fijar el sensor, debido a
que en funcién de la memoria eldstica de la mayoria de las cmtas pueden aplicarse facilmente
niveles indeseados de presidn en el sitio donde se coloco el sensor.

Los valores numéricos de medicion se actualizan cada un (1) segundo en la pantalla del monitor.

Debe considerarse el uso de un oximetro de pulso como dispositivo de alarma precoz. En la
medida en que se indique una tendencia hacia la desoxigenacién del paciente, las muestras de
sangre deben analizarse con un cooximetro de laboratorio a fin de interpretar acabadamente la
situacion del paciente.

El componente para oximetria de pulso de este monitor estd disefiado para mostrar valores
funcionales de SpO2.

La onda pulsati del oximetro de pulso no es proporcional al volumen del pulso sino que adapta la
amplitud de onda a la necesidad de una visualizacién adecuada.

Todas las alarmas del monitor estin clasificadas como de prioridad alta, a menos que se
especifique otra cosa.

Los latidos cardiacos arritmicos o erraticos (o artefactos por movimiento excesivo, como
temblores o convulsiones) pueden conducir a lecturas inexactas o mediciones prolongadas. Si se
obtienen lecturas dudosas, revise nuevamente los signos vitales del paciente por otros medios
antes de administrar medicamentos.

La Juz ambicnte (incluida la terapia fotodindmica), ¢l movimiento fisico (movimientos
espontaneos o impuestos del paciente), las pruebas diagnoésticas, la mala perfusion, la
interferencia electromagnética, los electrobisturis, las hemoglobinas disfuncionales, la presencia
de ciertos medios de contraste y la colocacion napropiada del sensor del oximetro de pulso, son
todos factores que pueden causar que el oximetro de pulso proporcione resultados inexactos.

——
- —
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Precauciones

Presiones invasivas

Para lograr el mejor monitoreo de presion invasiva, seleccione siempre la escala adecuada para la
onda que esté observando.

Para el monitoreo de presion invasiva, inspeccionie sistematicamente el catéter o la linea de
presiéon para comprobar que no haya fugas después de la puesta a cero. Observe siempre las
recomendaciones de use del fabricante de catéteres y transductores de presidn.

No coloque nunca el{los) transductor(es) de presién dentro del tinel del equipo de RMN. Pueden
producirse fallas del transductor, lecturas inexactas o imagenes de RMN con ruido.

Los transductores de presién arterial invasiva son sensibles a las vibraciones que pueden
presentarse durante la exploracion por RMN, lo que puede causar lecturas inexactas de la presion.
Instale siempre el transductor de presion arterial invasiva lejos de las areas en donde
probablemente se produzea vibracion.

Las ondas puisatiles no fisiologicas de presion invasiva (por ejemplo, las que se encuentran
durante el uso del balén de contrapulsacién adrtica), pueden causar lecturas inexactas de la
presion arterial. Si se observan valores dudosos, mida nuevamente las presiones del paciente por
otros medios antes de proceder a administrar medicamentos o tratamientos.

El liquido que se encuentra dentro del sistema del transductor de presién es una conexion
conductiva hacia el paciente y no debe entrar en contacto con otras partes conductivas, incluida la
conexion a ticrra.

Utilice solamente transductores y cables de presidn aprobados, segin la lista que figura en la
seccion de accesorios.

Siga las instrucciones para un uso seguro que se proporcionan con el transductor de presion.

Respiracion
Cuando esté¢ configurando el monitoreo de la respiracion, siempre debe observar y ajustar ia
ganancia de la respiracién del monitor mientras examina los movimientos respiratorios del
paciente, anfes de finalizar la seleccién de los valores de ganancm Si se omite este paso pueden
obtenerse lecturas inexactas o falsas detecciones de respiracion.
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Precauciones

Farmacos anestesicos

La ventilacion insuficiente del monitor puede ocasionar lecturas inexactas o dafio de los
componentes electronicos.

No obstruya el puerto de escape de gas residual que se encuentra en la parte posterior de la UIP.

Asegilirese de que no se elimine el gas residual del monitor usando una aspiracién demasiado
fuerte. Para evitar esta situacidn siempre debe existir una comunicacion con el atre ambiente. Una
aspiracion demasiado fuerte puede cambiar la presion de operacion del monitor vy ocasionar
lecturas inexactas o dafio interno.

Inspeccione periddicamente la linea de gas residual/gas de desecho para comprobar que no haya
deteriore. Reemplacela cuando sea necesanio.

Cada vez que se administren medicamentos mediante nebulizacidn, retire la linea de muestreo de
la via aérea del paciente.

Utilice inicamente lineas de muestreo y accesorios Invivo; el uso de otras Hneas de muestreo
puede ocasionar lecturas inexactas y mal funcionamiento.

Algunos hidrocarbures (por ejemplo, acetona, metano) pueden activar la alarma de mezcla anestésica.
Reemplace la linea de muestro y revise la trampa de agua entre cada paciente.

No ajuste excesivamente la linea de muestreo de gas del paciente al conector de la trampa de
agua. El ajuste excesivo de este conector puede hacer que la trampa de agua no funcione
adecuadamente y se generan mediciones inexactas del gas en ¢l paciente.

Inspeccione sistemdticamente las conexiones de las mangueras para comprobar que estén
conectadas y orientadas correctamente. Reemplace las conexiones de las mangueras que
presenten grietas, huecos, desgarros, cortes, etc., que pudieran ocasionar fugas en el sistema. Si se
utilizan conexiones de mangueras dafiadas que pudieran permitir fugas es posible que se
produzcan lecturas prolongadas o inexactas de los valores del paciente.

Si sc observan mediciones dudosas del gas anestésico, verifique nucvamente las conexiones del
paciente, la maquina de anestesia o ¢l vaporizador antes de reajustar la administracién de anestesia.
Al encender por primera vez el vaporizador del farmaco anestésico, sin lecturas previas del gas
{la casilla del icono del anestésico muestra una X blanca como identificacién del farmaco v los
valores de! anestésico aparecen como “---), pueden pasar de 30 segundos a 1,5 minutos hasta
que aparezca la identificacidn del anestésico y la lectura. Una vez que se establece la
identificacion, los cambios en la concentracion son virtualmente inmediatos. Con un 200% de
cambio en la concentracién, se producira una puesta a cero automitica y se alcanzard una
completa exactitud de la concentracion que cambié, en aproximadamente 30 segundos.

Cada vez que ¢l sensor de farmacos anestésicos del sistema Precess™ de monitoreo de pacientes
en RMN modifique su estado de equilibrio, el sistema Precess™ de monitoreo de pacientes en
RMN hard una puesta a cero automaética para volver a estabilizar las lecturas del sensor. Durante
este lapso, de 30 segundos a 1.5 minutos, es posible que se presenten una identificacion y un valor
de concentracidn falsos. Los siguientes son gjemplos de ello:

« No hay gas, durante el calentamiento y cuando se desconecta la linea de muestreo.
+  Sc aplica la linea de muestreo por primera vez.

» Cuando se cambia de un anestésico a otro. Q/-
» Aplicacién de N2O en concentraciones del 70% o mas.
= Se pasa de un valor de N2O superior al 50% a 0%.

» Cuando se pasa de altas concentraciones de anestésico a bajas concentraciones o se apaga.

Las fugas o descargas internas de gas pueden causar mediciones inexactas.

. Debe eliminarse completamente la presion de los cilindros de calibracién de CO2 y anestg
"y mezclas de gas de prucba antes de desecharlos.

3.8 Limpieza, desinfeccién
Limpieza
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Limpieza
Utilice unicamente sustancias aprobadas por Invivo y los métodos que se indican en este capitulo para limpiar o
desinfectar el equipo. La garantia no cubre los dafios producidos por Ia utilizacidn indebida de sustancias o métodos no
aprobados.

Invivo no se hace responsable de la eficacia de los productos quimicos o métodos indicados como medio para el
control de infecciones. Consulte al responsable de la unidad de control de infecciones o epidemias de su centro. Para
obtener informacién detallada completa acerca de los agentes de limpieza y su eficacia, consulte *Guidelines for
Prevention of Transmission of Human Immunodeficiency Virus and Hepatitis B Virus to Health Care and Public-Safety
Workers” publicado por el U.S. Department of Health and Human Services, Public Health Service, Centers for Disease

Control, en febrero de 1989. Consulte también las normativas que se aplican en su centro y su pais.

Sistema de monitorizacién de pacientes

El sistema no se puede esterilizar. No sumerja ninguna pieza del sistema en liquide ni intente impiarlo con agentes de
limpieza liquidos. Limpie &l polvo y la suciedad de la DCU, del carro, del soporte PMC y de los médulos inaldmbricos
con un pafo sin pelusa, humedecido con agua templada (40 °C/104 °F maxime) y frote con suavidad todas las
superficies para que queden limpias rapidamente (entre 30 segundos y 1 minuto) segin sea necesario para garantizar
una limpieza adecuada. Se pueden quitar las manchas de la DCU, del carro, del soporte de montaje PMC y de los
receptaculos de los médulos inaldambricos frotando enérgicamente con el paio humedecido.

ADVERTENCIA

Desconecte siempra el sistema de monitorizacidn de pacientes para RM de la red de alimentacién de CA y retire las
baterias antes de realizar la limpieza o las taraas de mantenimientc. Para evitar el peligro de descarga eléctrica, no
sumerja nunca ninguna pieza del sistema en ningn agente de limpieza ni intente limpiarlo con agentes de limpieza
liquidos.

Precaucion
Evite los productos de limpieza con amoniaco, fenol y acetona, ya que daiiarian las

superficies del sistema.

Precaucién

No permita que ningin tiquido entre en contacto con la parte frontal o posterior de 1a DCU.
No permita que penetre ningiin liquido en la impresora nx alrededor de la pantalla. Ponpase
en contacto con el servicio técnico de Invivo s1 penetra liquido en algin componeate.

En 1 caso de humedecer el sistema de monitonizacién de pacientes para RM Expression de
forma accidental, durante su uso, interumpa el funcionamiento hasta que se hayan limpiado
todos los conrponentes ¥ se haya secado pot completo. Pongase en contacto con el servicio
técuco de Invivo si precisa informacién adicional.

Precaucién

Accesorios Todos los accesonios rentilizables del paciente deben limpiarse después de cada uso. Los
accesonos desechables deben elimmarse v sustituirse por elementos nuevos. Los accesorios

no se pueden esterilizar.
Aviso
Los dispositives de un selo uso, tal ¥ como se especifica eén su
} envoltorie, deben desecharse después de cada use ¥ nunca d‘e ¢
et reutilizarse. Pt
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Precancion

No sumera sunca mngan accesorio en un liquido de bmpieza.

Para limpiar los accesorios reutilizables (como las sujeciones de SpO,, los cables de ECG ¥

Sp(n, los manguitos de PNI, los fuelles toracicos, etc.), lleve a cabo les siguientes pasos:

Paso

Accidén

1

Extraiga el accesorio en uso.

2

Limgpie el polvo v la suciedad con un pafio sin pelusa, humedecido
con agua templada (46 °C/104 °F mixmeo) frotando con snavidad
todas las superficies para que queden hmpias ripidamente {entre
30 segundos ¥ 1 mmuto) segin sea necesano para garantizar una
limpieza adecuada. Se pueden quitar las manchas del accesorio
frotando enérgicamente con el pafio humedecido.

Examine el accesonio para detectar posibles dafios como grietas,
agujeros, roturas, cortes, etc. que puedan afectar al funcionamiento y
sustitiryalo si es necesario.

. Paso

Accion

En ¢ caso de que sea preciso desinfectar, utilice sélo los
desinfectantes de superficie liquidos recomendados, 4 menos que se
especifigue lo contrario en las instrucciones de uso del accesorio.

Eantre los desinfectantes de superficie recomendados se mncluyen las
soluctones diluidas de cualquiera de los siguientes elementos:

+  CaniWipes

»  Alcohol (70%)

«  Jabon antibactenianc (10% de triclosdn}

Precaucién

Desinfecte el accesorio segiia determine la normativa de su centro.

- B d
317

Condicicnes ambientales de Operacion

Para prevenir que los pacientes sufran excesivo calor y posibles quemaduras en relacién con los procedimientos de

-

RM, se recomienda seguir las siguientes instrucciones:
1. Prepare al paciente para el precedimiento de RM asegurdndose de que no existan cbjetos metéiicos innecesarios en

contacto con la pief del paciente (p. ej., parches transdémicos, joyas, collares, pulseras, llaveros, etc. de tipo metélico).
2. Prepare al paciente para el procedimientc de RM utilizando material aislante (p. &j., un rellenc apropiade) para evitar puntos

de contacto "pial con piel” y la formacion de “bucles cerrados” que toquen partes del cuerpo.
3. Elmaterial aislante (grosor minimo recomendada: 1 cm) deberia situarse éntre la piel del paciente y la bobina de

transmision de RF que se utiliza para el procedimiente de RM (o también se podria proteger la propia bobina ds RF). Por
ejemplo, coloque al paciente de forma que no exista contacto directo entre ia piel y la bobina de RF de cuerpo entero del

equipo de RM. Esto se puede conseguir si &l paciente coloca los brazos por encima de la cabeza ¢ si sa utilizan

protecciones para los codos o relleno de espuma entre el tejido del paciente y la bobina de RF de cuerpo entero det equipo
de RM. Es de especial importancia en las exploraciones de RM que utilizan una bobina de cusrpo entero u otras bobinas de

RF grandes para la transmisién de energia de RF.

4. -Utilice exclusivamente dispositivos, equipos o accesorios (p. &j., latiguillos o electrodos de ECG, etc.) conductores de
electricidad, asi como materiales que se hayan probado exhaustivamente y cuya seguridad y compatibilidad se

determinado en procedimientos de RM.

5. Siga escrupulosamente los criterios y las recomendaciones de seguridad sspacificas en RM para implant
materiales conductores de electricidad (p. ej., estimuladores de la fusion 6sea, sistemas de neurcestimu
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6. Antes de utilizar equipos eléctricos, compruebe la integridad del aislamiento y la carcasa de todos los componentes,
incluyendo las bobinas de RF de superficie vy los cables o latiguillos de monitorizacién.

1. En tales equipos debe realizarse un mantenimiento preventivo de forma rutinaria.

7. Retire dal equipo de RM cualquier matarial conductor de electricidad que no sea necesario (p. ej., bobinas de RF de
superficie o latiguillos, electrodos y cables de ECG que no se usen, etc.).

B. Evite que los materiales de conduccién eléctrica que deban permanecer en el equipo de RM entren an contacto directo con
el paciente colocando aislamiento eléctrico y/o témico antre el material conductor y sl paciente.

9. Evite que los materiales de conduccién eléctrica que deban psrmanecer en 8l interior de la bobina de RF de cusrpo entero
u ofras bobinas de transmision de RF del equipo de RM formen bucles conductoras. Nota: el tejido del paciente es
conductor y, por lo tanto, puede intervenir en la formacion de un bucle conductor, que puede ser circular, en formade U o
de S.

10. Coloque materiales conductores de electricidad para evitar “puntos de cruce®, Por sjernplo, un punto de cruce es el punto
donde un cable se cniza con otro cable, donde un cable se dobla sobre si mismo 0 donde un cable toca al paciente o bien a
partes de la bobina de transmisién de RF mas de una vez.

2. De manera especial, debe evitarse incluso la estrecha proximidad entre materiales conductores porque algunos cables y
bobinas de RF se pueden acoplar capacitivamente (sin ningln contacto ni punto ds cruce) cuando se sitGan muy préximos.

11. Coloque lcs materiales conductores de slectricidad de forma que salgan por el centro del equipo de

3. RM (es decir, no por el lateral del equipo de RM o préximos a la bobina de RF de cusrpo entero u otra bobina de
transmision de RF).

12. No sitde ningln material conductor de slectricidad a través de una prétesis metdlica externa (p. ej., fijador extemo, fijador
cervical, sic,) o dispositivo similar que esté en contacto directo con el paciente.

13. Aseglrese de que sdlo pueda manejar los dispositivos (p. )., equipos de moniorizacion) el parsonal técnico cualificado en
al entorno de RM.

14. Siga todas las instrucciones del fabricante para el funcionamiento y mantenimiento adecuados de los equipos de
monitorizacién fisioldgica u otros dispositivos electrénicos similares que se vayan a utilizar durante las exploraciones de
RM.

15. Los equipos o dispositivos eléctricos que no parezcan funcionar comrectamente durante sl procedimiento de RM deben ser
retirados inmediatamente del pacients.

16. Vigile con atencién al paciente durante la exploracion de RM. Si sl paciente la comunica sensacion de calor u otros efectos
andmalos, interrumpa inmediatamenta la exploracién de RM y evalle la situacién exhaustivamente.

17. Los fallos de desacoplamiento en la bobina de RF de superficie pueden ocasionar una transmisién axcesiva de los niveles
de potencia de RF al pacients. El usuario del squipo de RM reconocerd este fallo por la formacion de semicirculos
concéntricos en el tajido mostrado en la imagen de RM asociada,

314

Eliminacion

Proteccién Ambiental
El descarte de equipos y accesorios reutilizables y/o descartables debe seguir las Buenas Practicas
Hospitalarias a fin de evitar cualguier tipo de contaminacion.
> Eliminacion del monitor: para evitar la contaminacion o infeccidn del personal, el entomo de trabajo
u otro equipo, asegurese de desinfectar y descontaminar el monitor correctamente antes de
desecharlo, de acuerde con las leyes de su pais relativas a equipos que contienen piezas
eléctricas y electronicas. Para desechar piezas y accesorios como termémetros, y siempre que no
- se especifigue lo contrario, siga la normativa local en lo que respecta a la eliminacién de residyos

hospitalarios.

3 16 Precision de las mediciones
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CANAL DE ECG o INVAS |
; GENERAL Método oscilom#trico {con manguito inflable). Determuma
AM PL!F;CADOR DE ECG ENERA g pfes:,md::: silsléﬁcas. diastoticas y medias, v la
cuencia del pulse.
Protegido contra potenciales del desfibrilador v electrocirugia Tipas de pacientes Adultos, pediamicos ¥ neonatos
Canfiguraciones de derivaciones estindar I I I AVR, AVI. AVF Nota—La presion arterial media mostrada por el sistemz de momtonizacion e pacientes para RM Expression se
— — - basa en los vatores medidos ¥ validados para fas presiones sistolica v diastolica segun la formula de Cywusks
; gun
Fallo del latiguillo Desequitibrio de sedial de sensor pasive The assentials m pressure moritoring. Boston: Martaws Nyhoff Publishers b.v | 1980; 23.24:
Lmpedancia de entrada de ECG =2 5 MO (segan la norma IEC 60601-2-27, 50.102.3) MAP =~ [2x DPY+ SP
FRECUENCIA CARDIACA
La presion artertal media mostrada | sistema ¢ una aproximacion y no se puede aplicar a todos los pacientes.
Rango 30 2 240 fpm (adulta) abieetedac ASTI ca‘“ < ® yoospmee® pacees
30 a 300 lpm (neonato, pedidtnico)
Precisian £1% o &1 lpm, of que ses mayor, en ansenca de uo : Inicialmente, 170 mumHg para adultos. 130 mmHg pné:
* v & 4 pediitricos ¥ 120 mmHg para neonatos. Lay presiones
artefacio de gradiente de RM :gglada posteriores las determing fa vltima medicicn de fa
Resolucid 1 NIL
= o Modos adubo  pedibinco; libera avlomancameats 1a
CARQ;OTACOM ETRO g;essmn de; manguito si s presion de inflado supera
Senubilidad (filtro def menitor) Modo FCG de adulto: » 200wV Modo neomatal: 150 absoluta, o supesior a 142 ¢ inferior 2
Modo ECG necnatalipediatrico: > 100 uV 150 ducante 15 seguundos
mmig o kPa
Ancho de banda Mosutor: 0.3 2 40 Hz N
Capacidad de rechazo de ondas T aftas paca indicacion 2 mV con mna amphuud del QRS de | mV Ey -
e ecuencs cadica T3 o e s s e
ALARMAS 15 a 235 mmHg para adultos y pedistncos
15 a 85 munklg para neonatos
Limite infetior de atatina 30 2 249 lpm (o desactivada) 25 a 255 mmHg para adultos y pedidmcos
P : 25 a 95 mmHyg para heomatobh
superior de alanma 60 a 249 (o desacty - ——
Limite : 190 vada) Raago de frecuencia del pulso Adultos y pedidtricos: 40 2 200 ipr
TEST/CALIBRACION Neanatos: 40 3 230 lpm
Sefial de test de onda cuadrada 60 Ipm =1 Ipm, | mV £10% N

Frecuencia del pulso Deatro de un 2% del rango de Ja frecuencia del pulso
Precusion de witervalo de presion +2 mmHg
Rango del transductor de presidn 0 a 307 mmkig

Minima: 5 a 260 mmHg
Mixima: 5 3 260 munHg

Sistolica. media y diasiolica

Pulso (cuando fa “FC™ se obtiene de 1 PNI) Mimmo: 30 a 249 lpm
Maximo: 60 2 249 lpm

Inmediato tras la orden dal usnano

Las deternmmaciones se realizan avtomaticamente
wtervalos opcionales de 1,2, 2.5, 3, 5,10, 15, 20, 3
minutos, y , 2y 4 horas
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PULSIOXIMETRO

[

CANALES DE PRESION INVASIVOS (opcional)

%no del pulso se modula mediante ¢ valor de saturacion,

R0 de saturacibn 02 100%

Preciston de saturacion *3% a 70 hasta 100% (la precissdn especificada es Iz
diferencta de la media cuadratca (RMS) entre os

valores medidos v los valores de referencia)

Rango de pulso 302250 lpm

Preciseon del polso M5 o 1 lpm, ¢l que sea mayor

Rango de longrtud de onda 560 a 1000 nm: la informacidn sobte el rango de
longitud de onda puede resultar especialmente unl para
fos médicos (por ¢remplo, cuando se sumimistra una

terapsa fotodindomca).

Energia huminosa eminda *iIS mW: la mformacion sobre ¢ rango de longitud de
da puede resultar especialmente ikt para los médicos
{pou' eemplo, coando s¢ suminista Uns  terapia

fotodinamica).

Rango de calibracion del pulsioximetro 70 - 100%

LIMITES DE ALARMA

Lisnitey de alarma de SpO, Inferior: 50 2 99 o desactivada.
Superior: 70 a 99 o desactivada.
Linites de alarma de PULSO (cuando la "FC” se  Infenor: 3023 249
cbtiens de 1z SpOy) Supenor: 60 a 249,
NOTA

Vakdacion de mediciones: la precisibn de [2 SpO, se ha validado en estudios con seres humanos frente a referencias de
muestras de sanpree artenal medadas con un oximetro de CO. En un estudio de desamiracidn conrolado, se anahzaron
voluntarios adultos sanos con niveles de satwacion comprendidos enmre ¢f 70% v el 100% de $205. La poblacién
empleads en ol estudio presentaba las signientes caracteristicas;

»  aproxemadamente 50% de mgeres ¥ 50% de hombres

+  range de edad: 19-27

¢ tono de pek: de claro 3 ascuro
No se puede usilizar un dispositivo de ensayo funcional para evaluar la precision de un momtor de pulsioximetro,

peto si para demostrar que un moastor de pulsioximetro particular reproduce uaa curva de calibracidn cuyo
cwnphmxemo de una espectficacion de precisién particular se ha demostrado de manera jente.

AMPLIFICADOR DE PRESION

Rango ~10 3 +248 mmHg
[Sensibilidad S eV VimmHg
Precisidn de ganancia +)},3% o £1 mmHyg, ¢l que sea mayor
Axcho de banda 05 10 Hz (-3 dB)
PUESTA A CERO AUTOMATICA
Range +300 mmHg
Precisidn de puesia a cero 1.0 mmHg

Tiempe oe respuesta
hNTALLA DE ONDAS DE PRESION

1 segundo, notifica al usuano cuando ha ternunado

§FVC Y FIC

Namero de canales Dio2

[ART, PAP v PAI Pantalla numérica de prestones sistolica, media y diastolica

Pantallz numénica solamente de la presion media

RANGOS DE ESCALA DE 03 +750 muillg

PRESION
{Seleccionables por el usuario)

0 a~+200 mmHg

0 a+150 mmHg

Ha+100 mmHg
Oa+ 75 mmHyg
i 6 a +45 nupHg
FRECUENCIA DE PULSO {cuando se obtiene de P11 o P2)
Rango 303 249 lpm
Precixién 2% de escala completa
neidn 1 lpm

ALARMAS
Desconexion de transductor Retarde de alarma de 6 5
Desconexion de presson Retardo de alarma de 6 5
Presion mixuna ¥ minima Retardo de alarma de 10 s

LIMITES DE ALARMA

Inferior: 30 2 249 Ipm

Supenior; 60 2 249 lpm

Frecuencia cardiaca

Sistolicz. media y dastélica Sistélica, media v diastélica:

Inferior: -10 a 249 mmHg {-1.3 2 33.1 kPa)

B or, -10 a 249 mmHg (1,3 2 33,1 kPa

COMPATIBILIDAD DEL CABLE DEL ADAPTADOR DE TRANSDUCTOR

La entrada de preston invasiva se acopla 2 un conector de anfeno] (MS-3106A 145.6P). Can este conector
siguienie informacion de conexion, se pucden fabricar o solicitar cables de adaptador de transductor a di /3_'@\ RS
w0

fabricantes.

o
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/ INSTRUCIONES DE USO

_ pH I I_I ps Invivo Monitores para RMui1
. Anexo I11.B

CO, espiratorio final de fiujo bajo {opcional) I

itracian de agua I

AGENTES ANESTESICOS (opcional)
Técmica de absorcron de infrarroyos no dispersiva de fluyo lateral (NDIR),

Técnica de absorcidn de infrarrajos no dispersiva de fluo bateral. Incluye vanios sistemas de £ Téenwa
estancada y control de lopica de microprocesador de la pestidn y calibracién de muestras. inclndo ¢l sistema de filtracidn de agva estancada v control de i6gca de
Salida Forma de onda de CO5, COgef, FICO;. frecuencia microprocesador de la gestidn y calibracin de mucstras
respiiatena Rango de medicido {después del Halotano: 0 3 5.0% vol.
Unidades de meduda de COn e periodo de calentanuento maximo) ;soﬂwanok 0 3 i g"; 'Zo\l'bl.
Rango de aedidas de CO, 02 76 mmbg (0-10.1 kPa) Desflurano: 0.2 }:;f’;;:,;@
- Diaxido de carbono: 0 2 10,02 de vol.
Resolucion de medidas de CO; I mmHg 0 0.1 kPa Oxido muo:o 00;1 ?oo*as vol. o de vl
Precision COy 34 mmHg o £12%, ¢f que sea mayor Precisién * {incluye estabilhdad vy Halotano: +0,15% vol. a 8-1.00% vol.
Resp: 1 respiracion/nunuto {rpm) o 3%, el que sea mayor dentval +0,20% vol. a 1.00-5,00% vol.
Tiempo de calentanuenco <1 minuto Isoflurano: +0,15% vol. a 0-1 00% vol.
o £0,20% vol. 2 1,00-5,00% vol.
Intervalo de calibracion a cero Antomisico o solicitado por ¢l usnaric
Sevoflurano: +0,15% vol. 3 0-1,00% vol
Frecuencia de flajo 80 mi/nunito +16ml/minuto +0,20% vol. 2 1,00-5,00% vol.
_ — : : +0.30% vel a 5.00-8.00% vol
Rango de respiracidn de prectsion completa Precisidn: 4 4 60 respiraciones por munuto
{Velotidad que permute ta precasion de COy Desflurane: +0,153% veol. a §-1,00% vol.
especificada) #0,20% vol. 2 1,06-5,00% vol
+0,40% vol a 5.00-10.00% vol.
Rango de respiracion tofal 4 3 100 respiracionesimimto +0,60% vol. a 10,00-15,00% vol.
#1,0% vol. a 15.06-18,00% vol.
Enfluraro: +0 15% vol. a 0-1 0% vol.

Tiempo total de respuesta del sistema: nempo de Adulto, peduerico: 800 ms
respuesta medido desde o cambio gradualdel 1% o L 5qy
al 90%4 del mivel de COy medido en ¢l sistema Hleondie, 23U s

neumitico completo, incluida la linea del paciente.

+0,20% vol. a 1,06-5,00% val.

Disxsdo de carbono: +0 1% vol. a 0-1.00% vol.
+0,20% vol. a 1,06-5,00% vel,

Temperatuca de funcionanuento 15235°C {59 295 °F)
+0,30% vol. a 5,60-7.00% vol.
LIMITES DE ALARMA 0 50%vol a 7,00-10,00% vol.
Limites de alarma de €O, tiferion: desactivada o de 5 2 60 munkig Oxide nitroso: +2 0% vol. a 0-20%¢ vol.
= M Supenor. 5 a §0 mmHg o desactivada *3.0% vol. 2 20.0-100% vel.
= -
g :; ﬁoz nspiradao 25 mmHg (fijo} Gas de interferencia €01, N1O, Oy, cualquier agente = 0,1% de inprecisién de spe permitida
g — ‘ por cada uno
< 7 tes de 3 de fespiracion Infenns: desactivada o de 4 540 pm N40: €Oy, Oy, cualquier agente = 0.1% de imprecision de 5p5 permitida
2 Supenior: 20 4 150 rpmi o desactivada pos cada uno
£ _3-\ Agentes: COy = 0% de smprecisidn de 4 pg pesmutida
o i . i .
P NyG, O, 2% agente = 0,1 % de umprecision de agg pernufy
E: 5] 0 S SV azzh Uﬂ{z} s * “np ABS w
é": o !E%O EFECTOS Y GASES DE ENTERFERENCIA c
I3 o - - Resolucién de panmalla: 0,1% de velumen m
P -z Na HAL EXF BO 50 Xeaon ke DES Ebasal Tapropanel Acemas Asinne ’
3 - —
Difxido | SEsl | SEsl | SEa | SEm | SEal | EMal | FMai | SEd | SEal | SEW SEs | 5Eat Frecuencia de flujo 200 ﬁfg :!;l;!mln {adulto, pediitrico)
de e T T e A R T N sEY o™y ¥ 150= min {ueonatc)
) - Tiempo de respuesta Agentes: no especificados
o = Error total = 10%. .
Sin efecto (SF) = Baror 1o €0,: < 330 ms para pacientes adultos y pedidtricos, < 290 ms para 745 M_\
Efecto minimo (EM) = Error total = 10%, pero dentro de las especificacionss. pacieiies neonatos B
Interferencia (INT) = Error total == 5% del valor medido + 0,2 del valor del gas de interferencea, o se produce ID de falso po- (10 - 90% de cambio gradual del nivel de CO,medido a través
iti newnines, inelmida b linea del paciente)

satno.




PHILIPS

INSTRUCIONES DE USO
Invivo Monitores para Rb.t

Anexo III.B
Frecuencia respmratona de 2a 60 spm Desfluranc EF Infenor desactivada, de 0.1 2 18,0
precisadn complera \ Superior: 0,1 a 18,0, desactivada
que pernute 13 precision
del g3 especificadal: | Desflurano IF luferior: desachivada, de 0.1 2 180
Rango de respiracion total 23 100 rpm, precision no especificada de 60 a 100 rpm Superior: 0.1 2 180, desactrvada
Interferencia relevante Equivalente 2 0.5 mmHg con 37 3 °C, saturada con HyO |jz Infmor -lS a 99
(0.1% mix. relatsvo} Superior: 16 a 99, desachivada
Resolucidn de pantalla: 0.1% de volumen J I OﬂGENQ
Tiempo de¢ calentamiento maximo: 10 mimtos, ka precision ISO se consigue en <45 ¢ Rango 8- 160%
Unibral de ID automatica: (modo  ED de agente principal: 0,15% Salida de sefial (3 temperatisa v 10 }mV +/-1,5 mV 2 20° C720,95% O,
de precisiéa complesa) ID de agente secnndario: 3% preudn constantes) )
Umbral de alanina de agentes 0.3% {0.5% durante el modo de precision ISO) o $%pry (10% para Tiempo de respuesta miimo (def  Paciente adulto/pedidmico < 7.3 s
mtlnples: isoflurano) de agente principal si ¢l agente principal » 10% (para Hal. se 2% al 100% de cambio gradual 2 Pagjenic neonatal < 8.2 5
aitade 0,1%x gy 2 lox valores del umbral) través de fa linea de muestreo de )
- iefite fal ¥ como sc mlicstra en
de compensacion de fa 500 2 900 mmHg pantalla del montor de gases de
presion ambienial de €O, WP
Tatervalo de calibracién La verificaciéon de [a calibracion (fal y como se describe en las instniccionss Precision (incluye estabilidad y +1% 2 0-40%
da mantenimiento} se debe realizar una vez al ado. dativa), escala complera * 229 2 40-60%
7 +3% a 60-80%%
| LIMITES DE ALARMA 4% & 50100
Lizvstes de zlarma de €O, Inferior: desactivada o de 5 2 60 mmHg . ; : : i i ded pars a i
l Superior- S 2 80 mmHg o desactivada I Los requisitos de funcionamsento de 1a medicidn de gas se cumplen despuds del periodo de calentanuento mixsmo.
o
€O, inspirado 25 mmHg (fio) Denva o
w0y
0 507 (Byo) Efecios del gas de interferencia O '
NaO = 0.3% vol. 2 80% vol. N;O
Halotano EF Inferior: desacvivada, 0.1 2 5.0 o, < 0.3% vol. 2 3% vol. €O,
Superios: 0,1 a 5.0, desacnvada Halotano < 0,3% vol. 2 5% vol. HAL
- Enflurano « ,3% vol. a 5% vol. ENF
Halotano IF Infertor: desactivada, 0.1 2 3.0 Lioflurano <0,3% vol. a 5% vol. JSO
Superior: 0,1 3 5,0, desactsvada Desflurano < §,3% vol. 2 18% vol. DES
- Sevofluranc < {,3% vol. a 8% vol. SEV
Iseffurano EF Inferior: desactivada, 0.1 2 5.0 Acetona « 0,3% vol. a 1% vol. acetona ol
Superior: 0.1 a 5,0, desactivada ftanok < {,3% vol. 2 0,1% vol. etanol
- Heiio < 0,3% vol. a §0% vol. HE
Isoflurano IF Inferior: desactivada. 0.1 2 5.0 Metano = 0,3% vol. a 0,1% vol. metano N
Supenior: 0.1 2 5.0, desactivada Oxido nitrico = 0,3% vol. a 50 ppm NO
Enflurano EF Tnfenior: desactivada, 0,1 2 50 Temperaturs de funcionamiento 15a35°C m-
Superior: 0,1 2 3.0, desactivads -
: Humedad ambiental 10 - 99% HR (sin condeasacion) g
Enflugand Infenior: desactivads, 0,1 2 5,0 {sin condensacion)
/ 3;? n Supenor: 0.1 3 5,0, desactivada
L L - Sensor de oxigeno, temperamra de -40a 35 °C
~vofldtane gF Inferior: desacuvada, de 0.1 2 8.0 enamiento /"w“
N N Superiar: 0,1 a 8.0, desactivada — 4sdl
§ e 2 . Sensor de oxigeno, vida util 9 meses {2500 horas 3 100% de ) 7 \
M Infersor: desactivada, de 0.1 2 8.0 peevista Cambio recomendado cada 9 meses m/ i
e Superior: 0.1 a 8,0, desactivada B
) LSensot de oxigeno, conservacion 3 meses en contenedor sellado \3_3 R\ i

%‘P
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INSTRUCIONES DE 179

!
pH l Ll ps | Invivo Monitores para RMI

Anexo II1.B

Temperatura (opcional)

Para uso con somda de temipetatura de fibra Spuca

Canal Uno

Unidades Centigrados o Fahrenheit

Rango 2003440 °C (68,0 111.2 °F)

Resolucién 0,1°C{0.1 °F)

Precision #0.5°C {0.9 °F)

Tietripo de respussta < 10 s entre #] 10% v ¢ 90% de los puntos cuando la sonda cambia de

20 a37°C enbafio dz agua

Tiempo de actualizacién de pantalla 25

numeénca

Tipo de sensor Fibra dptica, un solo uso
LIMITES DE ALARMA

DE TEMPERATURA

Grados °C Inferior: desactivada, de 20,0 2 44.0

Superior: 20.0 a 44.0, desactivada

Grados °F Inferior; desactivada, de 68.0a 1112
Superior: 68,0 a 1112, desactivada
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Ministerio dé Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO Il
CERTIFICADO
Expediente N° 1-47-17024/10-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |la Disposicion N° 1 2 5 7
y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizd la inscripcién en
el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de monitoreo de pacientes en imagenes por
resonancia magnética (RMI)

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico

Marca: Invivo.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Monitorear los signos vitales de los pacientes
sometidos a procedimientos de RMI vy para proporcionar sefiales de
sincronizacién al resonador magnético.

Modelo/s: Expression (modelo 865214)

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Invivo Corporation

Lugar/es de elaboracién: 12501 Research Parkway, Orlando, FL 32826, Estados
Unidos.

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-75, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ........ ]EFEBZU” ........ , siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de,? eﬁwisi()n.
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